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Guide ANSM : Gestion des signalements  de matériovigilance,  réactovigilance et des  avis de sécurité
en  établissements de santé

Guide ANSM relatif à la matériovigilance / réactovigilance
en établissements de santé

Guide ANSM 
MV / RV

en établissement de
santé

Ce guide est le fruit d’un travail collaboratif entre : 
l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
produits de santé (ANSM),
les coordonnateurs régionaux de matériovigilance et de
réactovigilance (CRMRV), 
les correspondants locaux de matériovigilance et de
réactovigilance,
les représentants des entreprises françaises du secteur des
dispositifs médicaux et des dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro. 

L’ANSM a publié le 20 mars dernier un guide de recommandations relatif à la gestion dans les établissements de
santé des signalements et avis de sécurité de matériovigilance et réactovigilance. 

Le guide est téléchargeable via le lien ci-dessous : 

Il aborde notamment : 
les aspects règlementaires,
les processus de traitement des signalements par les
CLMV/CLRV et opérateurs économiques,
ainsi que des recommandations pour la gestion des
signalements, de la déclaration aux conclusions d’expertise,
et des avis de sécurité

Il s’agit d’un guide de recommandations qui ne se substitue pas à la réglementation en vigueur. 

Fiche de poste du
CLRV Nouvelles dates en visio pour les

professionnels (hors CLMV)
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Cette fiche détaille les différents prérequis pour pouvoir être nommé correspondant local de réactovigilance
(CLRV), tels que décrits dans le code de la santé publique. 
Elle présente également les missions du CLRV, réparties en trois axes principaux, à savoir : 

               la gestion des avis de sécurité
 

      la gestion des incidents 

 les autres missions  
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Document ressource : Fiche de poste 
du Correspondant Local de Réactovigilance

Cette fiche rappelle également la définition de Dispositif Médical de Diagnostic In Vitro (DMDIV) ainsi que la
notion de Réactovigilance et l’obligation de signalement 

Retrouvez la fiche de poste sur le site internet des CRMRV , rubrique “Ressources documentaires”.

https://www.mrvregionales.fr/wp-content/uploads/Fiche-de-poste-du-correspondant-local-de-re%CC%81actovigilance_2022.pdf
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En 2025, plusieurs sessions de formation à la matériovigilance seront encore organisées en visio-conférence.  
2 nouvelles dates pour les professionnels des établissements de santé : 

07/11/25 (Nouvelle-Aquitaine) et 11/12/25 (Antilles-Guyane)

Modalités d’inscription :

Pour la Nouvelle-Aquitaine : 
Pour les formations payantes (18/11/2025) : inscription en ligne en complétant le formulaire d’inscription ou par mail à

ims.academie@chu-bordeaux.fr, formation n°AC0076-01 
(Clôture des inscriptions 1 mois avant la formation) 

Pour les formations gratuites : par mail à materiovigilance-reactovigilance.aquitaine@chu-bordeaux.fr

Pour les Antilles et la Guyane : 
Par mail à materiovigilance-reactovigilance.aquitaine@chu-bordeaux.fr

Territoire Lieu Public Date Détails

Nouvelle-
Aquitaine

Visio-
conférence

Correspondants Locaux de
Matériovigilance et

suppléants

Mardi 17 juin 2025
9h - 17h

Gratuit 

Nouvelle-
Aquitaine

Visio-
conférence

Correspondants Locaux de
Matériovigilance et

suppléants

Mardi 23 septembre 2025
9h - 17h

Gratuit 

Nouvelle-
Aquitaine

Visio-
conférence

Correspondants Locaux de
Matériovigilance et

suppléants

Mardi 18 novembre 2025
9h - 17h

(inscription au plus tard le
18/10/25)

Payant
Validant pour la

formation continue 

Nouvelle-
Aquitaine

Visio-
conférence

Professionnels des
établissements de santé

(hors correspondants
locaux)

Vendredi 7 novembre 2025
9h - 12h30

Gratuit 

Antilles -
Guyane

Visio-
conférence

Correspondants Locaux de
Matériovigilance et

suppléants

Mardi 2 décembre 2025 
8h-14h (Antilles)
9h-15h (Guyane)

Gratuit 

Antilles -
Guyane

Visio-
conférence

Professionnels des
établissements de santé

(hors correspondants
locaux)

Jeudi 11 décembre 2025 
9h-12h30 (Antilles)

10h-13h30 (Guyane)
Gratuit 

https://formations.chu-bordeaux.fr/Bienvenue-%C3%A0-l-IMS-Acad%C3%A9mie/Formulaire-d-inscription-%C3%A0-la-formation/?numeroform=AC0076-01


Camille FAURE, Ingénieur Hospitalier
Dr Flora GUTTON et Dr Cécile RIBAS, Pharmaciens 
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Rédacteurs

N'hésitez pas à partager ce journal et à nous faire part de vos remarques, suggestions, propositions d'articles, à l'adresse : 
materiovigilance-reactovigilance.aquitaine@chu-bordeaux.fr
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Feuille de route 2025-2027 Anticiper et prévenir les pénuries et
améliorer la disponibilité des dispositifs médicaux en France 

Mesure de glycémie sans piqûre : l’ANSM et la DGCCRF alertent sur les risques
pour la santé des montres, bagues ou autres moniteurs connectés

Arrêt de commercialisation de l'ensemble des dispositifs médicaux fabriqués
par le Groupe Sebbin

Guide - Traçabilité sanitaire des dispositifs médicaux implantables Edition 2025

Liste des positionnements de l’ANSM relatifs au statut ou à la classe de DM et
DMDIV - Edition 2024

Programme 35ème journées nationales de formation sur les dispositifs médicaux -
Bordeaux Octobre 2025

Compte-rendu Comité Scientifique Permanent de Surveillance des DM et DMDIV -
Décembre 2024

Rappel de lots de sérum physiologique Happy Lab en raison d’un défaut qualité

Confusion air/oxygène : recommandations ANSM

Flash sécurité patient - Rupture de stock d'un produit de santé

Compte-rendu Comité Scientifique Permanent de Surveillance des DM et DMDIV -
Mars 2025
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